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DESCRIPCION
Dispositivos y sistemas para cerrar la orejuela auricular izquierda
Campo

En general, los dispositivos, sistemas y métodos descritos aqui son para cerrar una porcion de tejido, por ejemplo, la
orejuela auricular izquierda, mediante el uso de un abordaje quirirgico, minimamente invasivo o intravascular.

Antecedentes

La fibrilacién auricular es un problema comuin que afecta a millones de pacientes. Desafortunadamente, la fibrilacion
auricular a menudo resulta en la formacion de un trombo o coagulo en la orejuela de la auricula izquierda. Esto representa
un problema, ya que el trombo se puede liberar y embolizar hacia 6rganos distantes, lo que resulta en eventos adversos,
como un accidente cerebrovascular. Por esta razédn, la mayoria de los pacientes con fibrilacion auricular se tratan con un
anticoagulante para ayudar a prevenir la formacién de un trombo. Sin embargo, los anticoagulantes pueden presentar
riesgos para la salud (por ejemplo, el sangramiento), particularmente en los ancianos y, a menudo, también se requiere
que el usuario realice cambios significativos en su estilo de vida.

Se han desarrollado varios métodos para abordar el problema potencial de la formacion de trombos en la orejuela auricular
izquierda. Uno de estos métodos es suturar a lo largo de la base o cuello ostial de la orejuela, donde se une a la camara
auricular. De esta manera, el flujo de sangre en la orejuela auricular se corta y se elimina el riesgo de formacion de trombo
en esta. Esto tipicamente se realiza a través de una cirugia a corazén abierto, lo que hace que la disponibilidad del
procedimiento solo sea accesible a aquellos que, de cualquier otra manera, se deben someter a un procedimiento a
corazoén abierto, o a quienes tienen un riesgo particularmente alto. Ademas, la cirugia a corazén abierto requiere anestesia
general y tiene una serie de riesgos bien conocidos, lo que la hace menos conveniente.

También se han investigado otros métodos. Por ejemplo, los métodos para grapar la base de la orejuela se han
investigado, al igual que los métodos para rellenar la orejuela con una ocupacién de espacio o miembro de oclusién. Sin
embargo, el grapado no es un método preferido debido a la fragilidad de la orejuela y la probabilidad de su ruptura. Puede
ser que los dispositivos de oclusién no eviten de manera efectiva todo el flujo de sangre hacia la orejuela, lo que deja
areas de posible formacién de trombo.

En el documento US 2006/0253129 se describe un sistema que se basa en un catéter que liga la orejuela auricular
izquierda (OAl) en la parte externa del corazon, preferentemente mediante el uso de una combinacién de catéteres y/o
instrumentos, por ejemplo, un catéter guia que se inserta en el interior de la orejuela auricular izquierda que puede ayudar
a ubicar la orejuela auricular izquierda y/o ayudar a la colocacion 6ptima de una ligadura o elemento de constriccion en el
exterior de la orejuela, y un catéter y/o instrumento de ligadura fuera del corazén en el espacio pericardico para establecer
el elemento de ligadura o constriccion en el cuello de la orejuela auricular izquierda.

Sin embargo, serian convenientes dispositivos y métodos adicionales para cerrar la orejuela auricular izquierda. En
particular, serian convenientes los dispositivos y métodos para cerrar orejuela auricular izquierda mediante el uso de
técnicas minimamente invasivas, intravasculares o una combinacién de estas técnicas para evitar la necesidad de abrir
el pecho. Por supuesto, los dispositivos adicionales para usar en procedimientos quirdrgicos abiertos también son
convenientes, especialmente cuando esos dispositivos ofrecen ventajas adicionales sobre los dispositivos estandar.

Breve resumen

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un sistema para cerrar la orejuela auricular izquierda que tiene las
caracteristicas que se establecen en la reivindicacion 1.

Ademas, aqui se describen los dispositivos, sistemas y métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda. Algunos de
los métodos que aqui se describen utilizan uno o mas miembros de guia que tienen miembros de alineacién para ayudar
a posicionar un dispositivo de cierre. En general, estos métodos comprenden hacer avanzar una primera guia que tiene
un primer miembro de alineacién hacia la orejuela auricular izquierda, hacer avanzar una segunda guia que tiene un
segundo miembro de alineacion hacia el espacio pericardico, alinear los miembros de alineacion primero y segundo, hacer
avanzar un dispositivo de cierre de la orejuela auricular izquierda en el espacio pericardico y adyacente a la orejuela
auricular izquierda, y cerrar la orejuela auricular izquierda con el dispositivo de cierre.

Los dispositivos que se usan en cualquiera de los métodos descritos aqui se pueden hacer avanzar mediante cualquiera
de una variedad de técnicas de visualizacion, por ejemplo, visualizacion fluoroscoépica, ultrasonido, etc. Por ejemplo, la
primera guia, la segunda guia, o ambas guias pueden hacerse avanzar mediante la visualizacion fluoroscépica en algunas
variaciones. De manera similar, cualquiera de los dispositivos

que se usa en cualquiera de los métodos que aqui se describen se puede hacer avanzar sobre un elemento de guia o
alambre de guia. Por ejemplo, la primera guia, la segunda guia, el dispositivo de cierre, cualquier guia adicional, o
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cualquier combinacion de estos, pueden hacerse avanzar sobre un alambre de guia. En algunas variaciones, la segunda
guia se acopla al dispositivo de cierre para al menos una parte del método.

Los miembros de alineacion pueden ser o pueden comprender cualquier miembro de alineacion adecuado. Por ejemplo,
pueden ser o pueden comprender imanes, marcadores radiopacos, marcas ecograficas, miembros configurados para
producir una o mas sefales audibles,

miembros de interconexidon o interbloqueo, uno o mas miembros de vacio, o similares. En algunas variaciones, los
miembros de alineacion son imanes.

La primera guia puede comprender ademas un miembro expandible, por ejemplo, una jaula expandible, una estructura
de montante expandible, un balén expandible, o similares. En algunas variaciones, el miembro expandible comprende un
balén expandible. El miembro expandible se puede usar para cualquier proposito adecuado, por ejemplo, para desplazar
el tejido de manera no traumatica, para ayudar a identificar, dimensionar, proteger, aislar, estabilizar o posicionar tejido,
o similares. En algunas variaciones, el miembro expandible se expande dentro de la orejuela auricular izquierda. En otras
variaciones de los métodos descritos aqui, se hace avanzar una tercera guia hacia la orejuela auricular izquierda, donde
la tercera guia tiene un extremo proximal y un extremo distal y comprende un miembro expandible. En algunas variaciones
adicionales las guias primera y tercera se acoplan juntas durante al menos una parte del método. Una vez mas, el miembro
expandible puede comprender cualquier miembro expandible adecuado. En algunas variaciones el miembro expandible
es un balén que puede tener o no una o mas aberturas en el mismo. Las aberturas, por ejemplo, pueden ser Utiles para
permitir el inflado y la deflacién del baldn, pueden ser Utiles para permitir el paso de una o mas guias o alambres de guia
através de ellas, o pueden ser Utiles para permitir el suministro de fluidos, como solucién salina, contraste, medicamentos,
etc., distal del balén.

El elemento de cierre solo puede capturar y liberar la orejuela auricular izquierda (es decir, puede abrirse y cerrarse
alrededor de la orejuela auricular izquierda), lo que puede ayudar a facilitar el cierre éptimo de la orejuela auricular
izquierda antes de la exclusion permanente. En algunas variaciones, la sutura puede comprender un nudo falso quirurgico.
Los métodos descritos aqui pueden comprender, ademas, tensar la sutura. Los métodos pueden comprender
adicionalmente liberar la tension en la sutura, por ejemplo, para ayudar a facilitar el reposicionamiento del dispositivo, y
similares. Los métodos pueden comprender ademas liberar la sutura del elemento de cierre, apretar la sutura y cortar la
sutura. Cuando los métodos incluyen cortar la sutura, la sutura se puede cortar de cualquier manera adecuada. Por
ejemplo, la sutura se puede cortar con un elemento de corte, o puede cortarse mediante la aplicacién de energia (por
ejemplo, energia luminosa, energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia magnética, energia electromagnética,
energia cinética, energia quimica y combinaciones

de estas). Cuando se usa un elemento de corte este puede ser un elemento en el propio dispositivo de cierre, o puede
ser parte de un dispositivo separado.

Los métodos que se describen aqui también pueden incluir confirmar el cierre satisfactorio u 6ptimo de la orejuela auricular
izquierda antes de la exclusion permanente, excluir o abrir la orejuela auricular izquierda con el dispositivo de cierre,
reposicionar el dispositivo de cierre, volver a cerrar la orejuela auricular izquierda y excluir permanentemente la orejuela
auricular izquierda.

También se describen otros métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda. En estos métodos, se hace avanzar un
dispositivo de cierre hacia el espacio pericardico y adyacente a la orejuela auricular izquierda, la orejuela auricular
izquierda se cierra con el dispositivo de cierre, la orejuela auricular izquierda se asegura con una sutura y luego se corta
la sutura.

Al igual que con los métodos descritos anteriormente, el corte de la sutura se puede realizar de cualquier manera
adecuada. Por ejemplo, la sutura se puede cortar con un elemento de corte o mediante la aplicacion de energia (por
ejemplo, energia luminosa, energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia magnética, energia electromagnética,
energia cinética, energia quimica y combinaciones de estas). Cuando se usa un elemento de corte, puede ser un elemento
en el propio dispositivo de cierre, o puede ser parte de un dispositivo separado, o se puede usar una combinacién de
ambos.

El dispositivo de cierre puede comprender uno o mas elementos expandibles, y el dispositivo de cierre, la sutura o ambos
pueden comprender un material radiopaco, material ecogénico, o alguna combinacion de estos. En algunas variaciones,
el dispositivo de cierre se hace de un material con memoria de forma (por ejemplo, una aleaciéon de niquel titanio, o
similares), y en algunas variaciones la sutura se acopla al dispositivo de cierre. En estos métodos, el dispositivo de cierre
se puede visualizar mientras avanza, por ejemplo, mediante el uso de fluoroscopia, ultrasonido, una combinacién de estos,
etc., y puede o puede que no avance sobre un elemento de guia o alambre de guia.

Los métodos adicionales para cerrar una orejuela auricular izquierda también se describen aqui. Estos métodos
comprenden tipicamente hacer avanzar una primera guia que tiene un extremo proximal y un extremo distal hacia la
orejuela auricular izquierda, a través de la orejuela auricular izquierda, y fuera de la orejuela auricular izquierda, de manera
que uno de los extremos proximal o distal se encuentra dentro de la vasculatura, y uno de los extremos proximal o distal
se encuentra dentro de un espacio subtoracico, y hacer avanzar un dispositivo de cierre de la orejuela auricular izquierda
hacia el espacio pericardico y adyacente a la orejuela auricular izquierda,

y cerrar la orejuela auricular izquierda con el dispositivo de cierre.
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En estos métodos, el extremo proximal de la primera guia puede estar dentro de la vasculatura o dentro del espacio
subtoracico. En algunas variaciones, el dispositivo de cierre se hace avanzar hacia el espacio pericardico sobre la primera
guia. Una vez mas, como con todos los métodos que se describen aqui, cualquiera de los dispositivos se puede hacer
avanzar con cualquiera de una variedad de técnicas de visualizacion. Por ejemplo, la primera guia, el dispositivo de cierre,
o0 ambos, se pueden hacer avanzar bajo la visualizacion fluoroscépica o por ultrasonido o ambos. En algunas variaciones,
los métodos comprenden ademas hacer avanzar una segunda guia hacia la orejuela auricular izquierda, donde la segunda
guia tiene un extremo proximal, un extremo distal, y comprende un miembro expandible. EI miembro expandible puede
ser cualquier miembro expandible adecuado (por ejemplo, montantes expandibles, jaula expandible, globo expandible, o
similares). En algunas variaciones, las guias primera y segunda se acoplan juntas durante al menos una parte del método.

Los dispositivos para cerrar la orejuela auricular izquierda también se describen aqui. EI miembro de retencion se puede
configurar para comprender los limenes primero y segundo, donde el elemento de cierre se aloja dentro del primer lumen
y el lazo de sutura se aloja dentro del segundo lumen. El segundo lumen puede tener una region debilitada, una region
perforada o una ranura u otra abertura que se configura para liberar y/o cerrar la sutura con la aplicacion de una fuerza.
En otras variaciones, el miembro de retencion y el elemento de cierre se retiran o se remueven de cualquier otra manera
y se deja atras y/o se cierra el lazo de sutura. Aun en otras variaciones, el miembro de retencién comprende un primer
lumen y uno o mas elementos de retencion liberables, donde el elemento de cierre se aloja dentro del primer lumen y el
lazo de sutura se encuentra retenido por uno o mas elementos de retencion liberables. El elemento de retencion puede
ser cualquier elemento adecuado, por ejemplo, una punta liberable, una tachuela de polimero y similares.

El elemento de cierre se puede hacer de cualquier material adecuado. En algunas variaciones, el elemento de cierre se
hace de un material con memoria de forma (por ejemplo, una aleacion de niquel titanio). De manera similar, el lazo de
sutura se puede hacer de cualquier material adecuado (por ejemplo, cualquier material adecuado que se use para la
exclusion o el cierre). Puede ser bioabsorbible (por ejemplo, polimeros biodegradables, etc.), o no bioabsorbible (por
ejemplo, polimeros no biodegradables, metales, etc.). El elemento de cierre, el lazo de sutura o ambos pueden
comprender un material radiopaco o ecogénico.

En algunas variaciones, el cuerpo alargado tiene una o mas curvas a lo largo de su longitud. El cuerpo alargado puede o
puede no ser maniobrable, y puede o puede no configurarse como un catéter. En algunas variaciones, el elemento de
cierre y el lazo de sutura se accionan por separado. En otras variaciones, el dispositivo comprende ademas un elemento
de corte.

Los sistemas para cerrar una orejuela auricular izquierda también se describen aqui. Tipicamente, los sistemas
comprenden una primera guia que tiene un tamafo y una longitud que se adapta para acceder a la orejuela auricular
izquierda a través de la vasculatura, donde la primera guia comprende un primer miembro de alineacion, una segunda
guia que tiene un tamario y una longitud que se adapta para acceder al espacio pericardico desde una region subtoracica,
donde la segunda guia comprende un segundo miembro de alineacién y un dispositivo de cierre como se describid
anteriormente. El sistema puede comprender, ademas, cualquier dispositivo o componente adecuado o (til.

Por ejemplo, en algunas variaciones, el sistema comprende ademas un miembro expandible. EI miembro expandible
puede ser cualquier miembro expandible adecuado y en algunas variaciones el miembro expandible es un globo
expandible con o sin una o mas aberturas en él. El miembro expandible se puede configurar para que se pueda acoplar
en la primera guia.

Los sistemas descritos aqui pueden comprender, ademas, un dispositivo o elemento para cortar la sutura. En algunas
variaciones, el dispositivo de cierre se puede acoplar a la segunda guia.

Los miembros de alineacion primero y segundo pueden ser cualquier miembro de alineacion adecuado. Por ejemplo,
pueden ser o pueden comprender imanes, marcadores radiopacos, marcas ecograficas, miembros configurados para
producir una o mas sefiales audibles, miembros de interconexiéon o interbloqueo, uno o mas miembros de vacio, o
similares. En algunas

variaciones los miembros de alineacién son imanes que pueden o pueden no ubicarse en los extremos distales de las
guias primera y segunda. Los sistemas pueden comprender, ademas, instrucciones para el uso de la primera guia, la
segunda guia, el dispositivo de cierre o cualquier combinacion de estos. En algunas variaciones, el cuerpo alargado del
dispositivo de cierre tiene una o mas curvas a lo largo de su longitud, y los sistemas comprenden, ademas, un tubo de
enderezamiento, que se configura para enderezar temporalmente una o mas curvas.

Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 proporciona una representacion en seccion transversal de un corazén que muestra varias estructuras
anatémicas.

Las Figuras 2A-2B son vistas diferentes de un dispositivo ilustrativo que se puede usar con los sistemas y métodos que
se describen aqui.
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La Figura 3A proporciona una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo que tiene un miembro
de retencion.

Las Figuras 3B-3D representan miembros de retencion ilustrativos que se pueden usar con los dispositivos que se
describen en la presente descripcion.

La Figura 4 proporciona una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo sin un miembro de
retencion.

La Figura 5 es una representacion de un dispositivo ilustrativo que no tiene el cuerpo del catéter para fines de descripcion
y claridad.

La Figura 6 proporciona otra representacion de un dispositivo ilustrativo que no tiene el cuerpo del catéter que muestra
mas del dispositivo.

La Figura La Fig. 7 es una vista en primer plano de un mecanismo de retencién de sutura ilustrativo, que aqui se muestra
como un gancho de sutura.

La Figura 8 es una vista en primer plano de un extremo distal de un dispositivo ilustrativo que tiene un lumen a través del
mismo.

La Figura 9 es una vista lateral superior de una variacion del extremo proximal de los dispositivos que aqui se describen.

La Figura 10 es una vista posterior inclinada de una variacion del extremo proximal de los dispositivos que aqui se
describen.

La Figura 11 proporciona una vista en seccion transversal de una variacion del extremo proximal de los dispositivos que
aqui se describen.

La Figura 12 es un cortador de sutura ilustrativo que se puede usar con los sistemas y métodos que aqui se describen.
Las Figuras 13A y 13B son guias ilustrativas que tienen miembros de alineacion.

Las Figuras 14A-14D representan un método ilustrativo de cierre de la orejuela auricular izquierda.
Las Figuras 15A-15D representan un método ilustrativo alternativo para cerrar la orejuela auricular izquierda.

La Figura 15E representa un dispositivo ilustrativo que se puede usar para llevar a cabo el método que se representa en
las Figuras 15A-15D.

Descripcion detallada

Aqui se describen dispositivos, sistemas y métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda. Con respecto a esto, puede
ser Util comenzar por identificar y describir brevemente la anatomia del corazén relevante. En la Figura 1 se muestra una
vista en seccion transversal del corazén (100). Se muestra la auricula izquierda (102) y el ventriculo izquierdo (104). Entre
la auricula izquierda (102) y el ventriculo izquierdo (104) se encuentra la valvula mitral (también conocida como valvula
bicuspide), que se define por un par de valvas de valvula mitral (106). Las valvas se conectan a las cuerdas tendinosas
(108) que, a su vez, se conectan a los musculos papilares (110). Los musculos papilares se unen a la pared ventricular
(112). La orejuela auricular izquierda (114) se muestra adyacente a y se forma por la pared de la auricula izquierda (102).
Como se puede ver, la orejuela auricular izquierda (114) se encuentra dentro de los limites del pericardio (116) y se
encuentra muy cerca de la pared ventricular (112). La orejuela auricular izquierda tipicamente tiene una forma tubular que
se aproxima a un cono, con un ligero estrechamiento o cuello en el plano del orificio donde se une con la auricula izquierda
(102). En pacientes con fibrilacién auricular, la orejuela auricular izquierda (114) es el lugar mas comun para la formacion
de trombosis, que con el tiempo se pueden liberar y causar un accidente cerebrovascular devastador. Como el accidente
cerebrovascular es la principal complicacién de la fibrilacion auricular, con frecuencia la orejuela auricular izquierda se
excluye de la auricula izquierda en aquellos pacientes que se someten a procedimientos para tratar la fibrilacion auricular,
y con frecuencia se extirpa o se excluye cuando se realizan otros procedimientos quirtrgicos, como la cirugia de la valvula
mitral, para reducir el riesgo de un accidente cerebrovascular futuro. Los dispositivos y sistemas que aqui se describen
ayudan a asegurar el cierre apropiado de la orejuela auricular izquierda en el cuello o la base de la orejuela auricular
izquierda, a lo largo del plano ostial anatomico. De esta manera, se puede facilitar la exclusion de toda la orejuela auricular
izquierda de la circulacion sistémica.

|. Dispositivos
Los dispositivos que aqui se describen para cerrar la orejuela auricular izquierda generalmente comprenden un elemento

de cierre que tiene uno o mas lazos. Los dispositivos se pueden adecuar para el uso con acceso minimamente invasivo
a la orejuela auricular izquierda (por ejemplo, a través de una pequefia incision subxifoidea u otra intercostal, a través de
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una incision en el cartilago costal, a través de un puerto, a través de la vasculatura, etc.) o se puede adecuar para el uso
con procedimientos quirirgicos abiertos. Las longitudes de los dispositivos se pueden elegir segun sea conveniente.

Las Figuras 2A y 2B proporcionan diferentes vistas de un dispositivo ilustrativo que se puede usar para cerrar la orejuela
auricular izquierda. En la Figura 2A se muestra un dispositivo (200) que comprende un cuerpo alargado (202) que tiene
un extremo proximal y un extremo distal, y un elemento de cierre (204). En esta variacion, el elemento de cierre comprende
un lazo, que define una abertura continua a través del mismo, que es adecuado para rodear la orejuela auricular izquierda
en su interior. El elemento de cierre se encuentra, al menos parcialmente, alojado dentro del cuerpo alargado (202) y se
puede hacer avanzar desde él, o retraido en él. En la Figura 2A se muestra, ademas, un lumen (214) para el paso de
herramientas o fluidos a través del él. Por ejemplo, el lumen (214) puede permitir el paso de una guia (con o sin un
miembro de alineacién), un alambre de guia, un cortador de sutura, fluidos y/o medicamentos y similares. Se puede usar
cualquier numero de limenes para cualquier propésito adecuado. Los lUmenes adecuados se describiran de nuevo con
referencia a la Figura 8. En la Figura 2A y 2B se muestra, ademas, el mango (206) que tiene un pasador de accionamiento
lineal (208) y un botén (210). Los detalles adicionales del mango se discutiran mas abajo.

En la variacion que se muestra en las Figuras 2A y 2B, el cuerpo alargado (202) comprende una curva (212) en una
porcion distal del mismo. En los casos en que el cuerpo alargado (202) del dispositivo comprende una o mas curvas se
puede usar un tubo de enderezamiento u otro mandril 0 mecanismo de enderezamiento para enderezar temporalmente
el cuerpo alargado durante el procedimiento (por ejemplo, hasta que se alcanza el espacio pericardico). Una vez que se
ha alcanzado un lugar en particular, el tubo de enderezamiento o mandril se pueden retirar. El tubo de enderezamiento
se puede hacer de cualquier material adecuado (por ejemplo, un plastico rigido, acero inoxidable, una combinacion de
estos, etc.). Por supuesto, debe entenderse que el dispositivo no necesita comprender una o mas curvas como se muestra
en las Figuras 2A y 2B. Por ejemplo, el cuerpo alargado puede ser recto y flexible, y se puede emplear un tubo pre-
curvado o mandril durante los métodos para ayudar en el procedimiento y el uso (por ejemplo, mientras avanza hacia la
orejuela auricular izquierda). De manera similar, el cuerpo alargado puede ser recto y flexible, y tener un cable de traccion
que se une al mismo, de modo que cuando el cable de traccion se tira de manera proximal el cuerpo alargado se flexiona
y se dobla. En esta variacion, el cuerpo alargado se puede mover segun sea apropiado. Debe entenderse que cualquiera
de los dispositivos que aqui se describen se pueden configurar para la maniobrabilidad, o se puede configurar para su
uso robdético (por ejemplo, se configura para su uso con uno o mas dispositivos de tipo robético u otro dispositivo de tipo
automatizado).

La Figura 3A proporciona detalles adicionales de un elemento de cierre adecuado. Se muestra una parte distal (300) de
un dispositivo de cierre adecuado que tiene un cuerpo alargado (302) y un ensamble de elemento de cierre (304). En la
Figura 3A, se pueden ver los detalles de una extension del cuerpo alargado, o cabezal (306). Este cabezal se puede hacer
mediante el termoformado o moldeado por inyeccioén, o puede ser integral con el resto del cuerpo alargado (302). En los
casos en que se usa un lazo de sutura (308), el cabezal (306) puede servir para alojar un nudo de sutura en la misma.
Debe entenderse que cuando se hace referencia al cuerpo alargado, se pretende incluir cualquiera de tal cabezal (306),
como se muestra en la Figura 3A. También se visualiza en la Figura 3A un lazo de sutura (308), el cual se muestra
mientras pasa a través del cabezal (306) en una direccién proximal y hacia un miembro de retencion (312) en una direccion
distal. También se muestra el elemento de cierre (310) que pasa a través del cabezal (306) en una direccion proximal y
hacia el miembro de retencion (312) en una direccion distal, el cual formara un lazo para rodear la orejuela auricular
izquierda. Como se puede ver en la Figura 3A, el miembro de retencion se configura para retener el elemento de cierre y
el lazo de sutura.

Las Figuras 3B-3D representan miembros de retencion ilustrativos que se pueden usar con los dispositivos que se
describen en la presente descripcion. La Figura 3B muestra una vista posterior de un miembro de retencion (314) que
tiene lumenes primero y segundo (316, 318) para retener un elemento de cierre y un lazo de sutura en su interior. En esta
variacion el segundo lumen (318) tiene una ranura u otra abertura (320) a lo largo de su longitud, para permitir que la
sutura pase a través de esta cuando esté lista para ser utilizada. Por supuesto, debe entenderse que los limenes primero
y segundo se pueden colocar u orientar de cualquier manera adecuada uno con respecto al otro y, de manera similar, la
ranura u otra abertura en el segundo lumen se puede posicionar u orientar de cualquier forma adecuada con respecto al
primer lumen (por ejemplo, se puede encontrar a aproximadamente 180°, aproximadamente 150°, aproximadamente 120°,
aproximadamente 90°, aproximadamente 60°, aproximadamente 30°, o similares, desde el primer lumen (316)). La Figura
3C proporciona una ilustracién de un miembro de retencion que tiene un primer lumen (322), un segundo lumen (324) y
una ranura (326). En esta variacion, la ranura (326) se coloca mas cerca del primer lumen (322) que la ranura de la Figura
3B. El ancho o la separacion de la abertura de la ranura se puede seleccionar segin se desee o sea apropiado. De
manera similar, la ranura no necesita extenderse o ser continua a lo largo de toda la longitud del miembro de retencion.
En algunas variaciones las ranuras pueden tener puntas o brazos a lo largo de su longitud para ayudar a capturar y retener
la sutura en su interior. En otras variaciones las ranuras se pueden cubrir en ubicaciones separadas a lo largo de las
mismas con un polimero biodegradable que se usa temporalmente para sujetar o mantener presionada la sutura. Por
supuesto, aun en otras variaciones, el miembro de retencién no comprende una ranura, y en su lugar comprende algun
otro tipo de mecanismo de retencién, tal como las puntas o tachuelas que se describieron anteriormente. En otras
variaciones, no hay ranuras ni aberturas en el miembro de retenciéon y el lazo de sutura se libera al remover o retirar el
miembro de retencion y cerrar el dispositivo.
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La Figura 3D proporciona otra variacion de un miembro de retencion. En esta variacion el miembro de retencion tiene un
primer lumen (328), un segundo lumen (330) y una region de separacion (332). La region de separacion se puede construir
de cualquier manera adecuada. Por ejemplo, la region de separacion puede comprender una region perforada que se
adapta para ser perforada y liberar la sutura mediante la aplicacion de fuerza. Alternativamente, la region de separacion
puede ser una region con una pared delgada u otro tipo de region débil que se puede configurar para romper y liberar la
sutura. Debe entenderse que el miembro de retencion puede tener cualquier geometria o forma adecuada, y se puede
hacer de cualquier material adecuado. De manera similar, los limenes no necesitan ser circulos completos o tener una
seccion transversal de geometria circular. Cuando se usan estos u otros tipos de miembros de retencion, el lazo de sutura
se puede arrancar, tirar o se puede liberar, de cualquier otra manera, del miembro de retencién después de que este se
haya colocado y ajustado correctamente segun sea conveniente.

Los componentes que se describieron anteriormente se pueden hacer de cualquier material adecuado. Por ejemplo, el
elemento de cierre se puede hacer de un material con memoria de forma, como una aleacion con memoria de forma (por
ejemplo, aleacion de niquel titanio, etc.), se puede hacer de acero inoxidable, poliéster, nailon, polietileno, polipropileno,
alguna combinacioén de estos, etc. De manera similar, el lazo de sutura se puede hacer de cualquier material adecuado
util en la exclusion o el cierre, y el término "lazo de sutura" se debe entender en consecuencia. Por ejemplo, se puede
hacer de un material biodegradable (por ejemplo, acido polilactico, acido poliglicélico, acido polilactico-co-glicdlico, etc.),
o se puede hacer de un material no biodegradable (por ejemplo, metal, acero, poliéster, nailon, propileno, seda, y sus
combinaciones). En algunas variaciones, como se describira mas detalladamente mas abajo con referencia a los métodos,
el lazo de sutura se hace a partir de un material biodegradable, de manera que el lazo de sutura se degrade después de
que haya transcurrido un periodo de tiempo (por ejemplo, para lograr una cicatrizacion suficiente). Se debe entender que
cualquier parte del dispositivo puede comprender, incluir o estar hecha de un material radiopaco o ecogénico para ayudar
a facilitar la visualizacion. Por ejemplo, el elemento de cierre, el lazo de sutura, el cuerpo alargado o cualquier combinacion
de estos componentes puede comprender un material radiopaco o ecogénico.

El lazo de sutura y el elemento de cierre se pueden configurar para tener cualquier perimetro apropiado. Por ejemplo,
pueden tener un perimetro de 114,3 mm (4,5 pulgadas) en un estado totalmente expandido, un perimetro de
aproximadamente 109,2 mm (aproximadamente 4,3 pulgadas), aproximadamente 83,8 mm (aproximadamente, 3,3
pulgadas), aproximadamente 101,6 mm (aproximadamente 4,0 pulgadas), aproximadamente 88,9 mm (aproximadamente
3,5 pulgadas), 76,2 mm (3,0 pulgadas), aproximadamente 68,6 mm (aproximadamente 2,7 pulgadas), aproximadamente
63,5 mm (aproximadamente 2,5 pulgadas), aproximadamente 38,1 mm (aproximadamente 1,5 pulgadas),
aproximadamente 31,8 mm (aproximadamente 1,25 pulgadas), o similares. Por supuesto, estos perimetros variaran a
medida que el elemento de cierre y el lazo de sutura se accionen y se retraigan.

Para mayor claridad, la Figura 4 proporciona una vista de la porcion distal (300) de la Figura 3A, sin miembro de retencion
(312), por lo que asi se muestra la naturaleza del elemento de cierre (310) y la sutura (308). La Figura 5 es una vista de
la porcion distal (300), sin miembro de retencién (312), sin cabezal (306) y sin cuerpo alargado (302) que proporciona
detalles adicionales de esta variacion del dispositivo. Por supuesto, se muestra el elemento de cierre (310) y la sutura
(308). La sutura (308) comprende, ademas, un nudo quirudrgico (por ejemplo, un nudo corredizo de un sentido u otro nudo
adecuado) (500). También se muestra una caracteristica de anclaje (502), aqui se muestra como un tubo para el anclaje
de un lado del elemento de cierre (310). El lado opuesto del elemento de cierre es el lado activo o de accionamiento (es
decir, un lado permanece anclado mientras que el otro lado tiene una longitud activa adicional). Por supuesto, cuando se
usa el anclaje se puede hacer de cualquier manera adecuada. En otras variaciones (que no se muestran aqui), ambos
lados del elemento de cierre se pueden activar y accionar (es decir, ninguno de los lados se encuentra anclado). El
dispositivo también puede comprender un tubo de sutura (504) para facilitar el paso de la sutura.

La Figura 6 muestra detalles proximales adicionales de un dispositivo de cierre adecuado. En esta vista, el cuerpo alargado
y el cabezal se han eliminado, pero el miembro de retencién permanece. El gancho de sutura (600) es de particular interés
aqui. El gancho de sutura (600) captura el lazo de sutura (308), de manera que el elemento de cierre (310) se pueda
hacer avanzar y retraer por separado del lazo de sutura (308) cuando los dos se encuentran acoplados juntos. Es decir,
el gancho de sutura (600) evita que la sutura se apriete a medida que se acciona el elemento de cierre, de manera que el
dispositivo se puede colocar como sea conveniente antes de que se accione la sutura. El gancho de sutura (600) también
puede ayudar a evitar que el exceso de sutura se abra y se cierre y, por lo tanto, ayuda a evitar que el exceso de sutura
quede atrapado en estructuras anatomicas, instrumentos, etc. También se muestra en la Figura 6 una longitud proximal
del

elemento de cierre (602). En algunas variaciones, puede ser util tener al menos una porcion de la longitud proximal del
elemento de cierre (602) recubierto con un recubrimiento lubricante para ayudar a facilitar el accionamiento deslizante.
Se puede usar cualquier recubrimiento lubricante adecuado (por ejemplo, politetrafluoroetileno (PTFE), etc.). El gancho
de sutura (600) se muestra en mayor detalle en la Figura 7. Mientras que el gancho de sutura que se muestra en la Figura
7 tiene una punta atraumatica redondeada, no tiene por qué ser asi. De hecho, se puede utilizar cualquier punta adecuada.
El gancho de sutura se puede hacer de cualquier material adecuado.

La Figura 8 proporciona detalles de la porcion distal de un dispositivo de cierre ilustrativo (800), que comprende aqui al
menos un lumen (802) en el cuerpo alargado (804). El lumen se puede usar para cualquier propédsito adecuado. Por
ejemplo, puede usarse para permitir el paso de una o mas guias o alambres de guia a través del mismo, una o mas
herramientas a través del mismo, o similares. El lumen también se puede usar como lumen de paso, lumen de vacio,
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lumen de suministro de medicamentos o similares. El cuerpo alargado puede comprender cualquier nimero de limenes,
y debe entenderse que los limenes no tienen que atravesar toda la longitud del cuerpo alargado, ni formar una abertura
completamente delimitada (es decir, el uso de limenes en la presente descripcion pretende cubrir los casos en los que la
ranura o el canal se puede usar con una o mas guias, alambres de guia o herramientas adicionales).

La Figura 9 es una variacion de un mango adecuado (900) para los dispositivos que se describen en la presente
descripcion. En esta variacion, el mango comprende un pasador de accionamiento lineal (902) para accionar el elemento
de cierre, y un boton de sutura (904) para accionar la sutura. Aunque no se muestra, el gancho de sutura, que se describid
anteriormente, o una caracteristica similar, ayuda a habilitar la capacidad de accionamiento separado que se describe
aqui. De este modo, cuando el pasador (902) se empuja distalmente, el elemento de cierre, que se ha retenido, al menos
parcialmente dentro del cuerpo alargado, avanzara distalmente, y el tamafio del lazo del elemento de cierre aumentara.
A la inversa, cuando el pasador se retrae de manera proximal el elemento de cierre se retrae y el tamafio del lazo se
vuelve mas pequefio. El lazo de sutura no se ve afectado en este proceso. En cambio, el lazo de sutura en esta variacion
se controla mediante el botén de sutura. Por supuesto, el lazo de sutura no necesita ser accionado por un botén. Es decir,
la sutura se puede accionar por separado mediante un pasador, palanca, botdn o similar adicional. De manera similar, el
elemento de cierre no necesita ser accionado por un pasador. Se puede accionar mediante un pulsador, botén, palanca,
o similar.

Se muestra ademas en la Figura 9 la ranura de corte de sutura (906). Si bien no se muestra faciimente en esta vista, la
sutura atraviesa el mango y el botdn. La ranura de corte de sutura permite que la sutura se corte facilmente a medida que
la sutura atraviesa la ranura y la ranura proporciona una ventana de visualizaciéon y un punto de acceso para cortar la
sutura. Por supuesto, la sutura no necesita se tiene que cortar de tal manera. En algunas variaciones, el propio dispositivo
de cierre comprende un elemento de corte para cortar la sutura (por ejemplo, una cuchilla que se acciona mediante un
pulsador o algun otro mecanismo). La Figura 10 proporciona una vista posterior inclinada del mango que se muestra en
la FIG. 9, para que se puedan ver detalles adicionales. Especificamente, aqui se muestra la pestafia de bloqueo de sutura
(1000) y el ajuste de Luer (1002) en el extremo proximal del lumen del mango.

La Figura 11 proporciona una vista en seccion transversal de una porcion del mango (1100), que muestra aqui una longitud
del mango que incluye el botén de sutura (1102) y el accionamiento de pasador (1104) en su posicion mas retraida. El
botén de sutura (1102) comprende un botéon exterior (1106) y un soporte exterior (1108), un botén interior (1110) y un
soporte interior (1112), un soporte de empuje (1114) y placas de acoplamiento deslizantes (1116) que cuando se accionan
(cuando se gira o rota el botdn (1102)), aplican una tensién sobre el lazo de sutura lo que provoca que se libere del
miembro de retencién. En una variacion, las placas de acoplamiento deslizantes (1116) tienen ajustes de fuerza
particulares y se configuran para proporcionar una respuesta tactil al operador que indica el cierre. En otras variaciones,
las placas de accionamiento (1116) pueden tener una limitacion de fuerza particular para la proteccion contra el corte o la
rotura de tejido por la sutura durante la liberacién o el ajuste del lazo de sutura. Por ejemplo, en estas variaciones, una
vez que el lazo de sutura alcanza una fuerza predeterminada, el boton exterior (1106) y el soporte del boton exterior
(1108) se pueden desacoplar del boton interior (1110) y del soporte del boton interior (1112) mediante el deslizamiento o
similares (por ejemplo, similar a una tapa de gas cuando se aprieta demasiado).

También se muestra un area del carrete de sutura (1118) y una ranura de corte de la sutura (1120) que, como se describe
brevemente mas arriba, se usa para ayudar a terminar la sutura mediante la colocacién de una cuchilla, bisturi u otro
instrumento con filo. Como se describié anteriormente, en algunas variaciones, el propio dispositivo de cierre comprende
un dispositivo o mecanismo de corte de sutura y este se puede ubicar en el mismo lugar que la ranura de corte de sutura
(1120) o en algun otro lugar. Por ejemplo, el dispositivo puede incluir una cuchilla u otro mecanismo de corte que se puede
accionar mediante una cuchilla, palanca, botén, etc., ya sea que se encuentre o no en la ubicacion de la ranura de corte
de sutura. El lumen (1122) se puede usar para colocar una guia (con o sin un miembro de alineacion), un alambre de
guia, una o mas herramientas (por ejemplo, un cortador de sutura, dispositivos de visualizacion, etc.), uno o mas fluidos
(por ejemplo, solucion salina, medicamentos, etc.), como se describié anteriormente.

1. Métodos

Los métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda también se describen aqui. Se puede acceder a la orejuela auricular
izquierda de cualquier manera adecuada, y se puede usar cualquiera de los dispositivos que se describen aqui. Por
ejemplo, se puede acceder a la orejuela auricular izquierda desde el interior del corazén, o se puede acceder desde el
exterior del corazon. En algunas variaciones, se accede a la orejuela auricular izquierda desde el interior del corazén y
desde el exterior. Tipicamente, la orejuela se cierra desde el exterior del corazoén, incluso cuando se accede desde el
interior del corazon.

En variaciones, cuando se accede a la orejuela auricular izquierda desde el interior y el exterior del corazon, puede ser
util el uso de guias que tengan miembros de alineacion. De esta manera, el acceso a la orejuela auricular izquierda se
puede facilitar de manera mas sencilla. También puede ser Util el uso de un posicionador o estabilizador, para ayudar a
colocar los dispositivos con relaciéon a la orejuela auricular izquierda y para estabilizar la orejuela mientras se esta
cerrando. El posicionador o estabilizador puede ser cualquier estabilizador o posicionador adecuado, por ejemplo, un
miembro expandible o similar. Este se describira en mas detalle mas abajo.
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En algunas variaciones, los métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda comprenden hacer avanzar un dispositivo
de cierre hacia el espacio pericardico y adyacente a la orejuela auricular izquierda, cerrar la orejuela auricular izquierda
con el dispositivo de cierre, asegurar la orejuela auricular izquierda cerrada con una sutura, y luego cortar la sutura. El
dispositivo de cierre puede ser cualquier dispositivo de cierre adecuado, tal como un dispositivo que tiene un cuerpo
alargado con un elemento de cierre que comprende un lazo que define una abertura continua a través de este, como se
describié anteriormente. La sutura se puede cortar de cualquier manera adecuada, y en cualquier lugar adecuado a lo
largo de su longitud (es decir, desde inmediatamente adyacente al nudo en la orejuela auricular izquierda hasta justo
cerca de o de manera distal a la superficie de la piel). En algunos casos, puede ser conveniente cortar la sutura en el
propio nudo (por ejemplo, en los casos en que es conveniente liberar la tension en la sutura por completo).

Un dispositivo ilustrativo (1200) para cortar una sutura se muestra en la Figura 12. El dispositivo que se muestra alli se
puede pasar sobre la sutura y luego se acciona para cortar la sutura con una cuchilla o elemento de corte similar que se
ubica dentro de la porcion distal (1202). Aunque un dispositivo que tiene una cuchilla alojada en él mismo se representa
en la Figura 12, se puede usar cualquier dispositivo de corte adecuado, y el dispositivo se puede hacer de o comprender
cualquier material adecuado (por ejemplo, un material radiopaco o ecogénico). En algunas variaciones, el dispositivo de
cierre tiene luego un elemento de corte para cortar la sutura. Por supuesto, la sutura no necesita ser cortada con una
cuchilla u otra caracteristica de corte. La sutura se puede cortar mediante la aplicacion de energia. Por ejemplo, la sutura
se puede cortar mediante la aplicacién de energia luminica, energia térmica, energia RF, energia eléctrica, energia
magnética, energia electromagnética, energia cinética, energia quimica y combinaciones de cualquiera de los anteriores.
Ahora se describiran métodos adicionales.

A. Acceso transeptal y pericardico.

En algunas variaciones, los métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda incluyen el acceso a la orejuela auricular
izquierda desde el interior del corazén y desde el exterior. En estas variaciones, se usan a menudo una o mas guias que
tienen miembros de alineacién para alinear los dispositivos de acceso interno y externo entre si. Para acceder al interior
del corazén, se usa la vasculatura tipicamente. Por ejemplo, el acceso se puede lograr a través de una o varias de las
venas o arterias (yugular, femoral, carétida, etc.). En algunas variaciones, se accede al corazén desde el interior a través
de la vena femoral comun (por ejemplo, la vena femoral comin izquierda) mediante el uso de una técnica estandar de
Seldinger con una aguja. Luego se puede hacer avanzar un alambre introductor a través de la aguja, seguido de un
introductor precutaneo. El alambre introductor se puede remover. En algunas variaciones, se puede colocar una funda de
catéter guia como alternativa a un introductor precutaneo o se puede reemplazar la funda inicial por una funda de catéter
guia.

Mediante el uso de la fluoroscopia, se puede realizar un angiograma a través de la funda, un catéter que se coloca a
través de la funda, una funda de catéter guia, o cualquier combinacion de estos, para observar las caracteristicas
anatémicas y las consideraciones de la ruta de acceso con el propdsito del acceso transeptal hacia la auricula izquierda.
(por ejemplo, tortuosidad, coagulos, dispositivos, como filtros de vena cava, etc.). Se puede usar fluoroscopia, ecografia,
ecocardiografia intracardiaca, ecocardiografia extracardiaca, ecocardiografia transesofagica o sus combinaciones, para
ayudar a visualizar el acceso transeptal a la auricula izquierda, y se puede obtener acceso a la auricula izquierda mediante
el uso de técnicas estandar de acceso transeptal.

Para acceder al corazén desde el exterior, se puede usar un punto de acceso subtoracico. El punto de acceso se identifica
tipicamente en funcion de las caracteristicas anatomicas del paciente. En algunas variaciones, el punto de acceso se
encuentra a la derecha de la xifoides y se orienta hacia el hombro izquierdo del paciente, pero se puede encontrar en
cualquier lugar adecuado (por ejemplo, acceso intercostal a través de una esternotomia, toracostomia o toracotomia, o
en el cartilago costal en si). Una vez que se ha determinado el punto de acceso, se puede hacer avanzar una aguja (por
ejemplo, una aguja Tuohy 17G) mediante el uso de técnicas de pericardiocentsesis estandar con una guia fluoroscopica.
Después de obtener el acceso al pericardio, se puede hacer avanzar un alambre de guia a través de la aguja bajo
visualizacion fluoroscopica dentro del saco pericardico. La aguja puede ser retirada. Se ha obtenido acceso al espacio
pericardico.

Volviendo ahora a las figuras, después de obtener el acceso desde el interior y el exterior del corazén mediante el uso de
los dispositivos y técnicas que se describieron anteriormente, los dispositivos se encuentran listos para su uso. Por
ejemplo, las guias primera (1300) y segunda (1302) que tienen miembros de alineacién como se muestra en las Figuras
13A y 13B respectivamente se pueden usar para guiar el procedimiento. El miembro de alineacion puede ser cualquier
miembro de alineacion adecuado (por ejemplo, elementos de interconexion, uno o mas miembros de vacio, marcadores
radiopacos o ecogénicos, miembros se configuran para producir una respuesta audible, imanes, etc.). Aqui, los miembros
de alineacion son imanes (1304, 1306) que se ubican en los extremos distales de las guias. Los imanes se pueden hacer
de o comprender cualquier material magnético adecuado, por ejemplo, un iman de tierras raras, como neodimio-hierro-
boro, cobalto-samario u otros poderosos elementos de iman fijo. Estas guias se pueden usar para guiar herramientas y/o
dispositivos adicionales hacia la orejuela auricular izquierda.

Las guias pueden tener cualquier longitud y/o dimensiones adecuadas. Por ejemplo, las guias pueden tener un diametro

de aproximadamente 0,254 mm a aproximadamente 1,270 mm (aproximadamente 0,010" a aproximadamente 0,050"),
aproximadamente 0,508 mm a aproximadamente 0,762 mm (aproximadamente 0,020" a aproximadamente 0,030"), o
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similares. En algunas variaciones, la primera guia tiene un diametro de aproximadamente 0,635 mm (aproximadamente
0,025") y la segunda guia tiene un diametro de aproximadamente 0,889 mm (aproximadamente 0,035"). Del mismo modo,
la longitud puede ser cualquier longitud adecuada. Por ejemplo, de aproximadamente 50 cm a aproximadamente 300 cm
0 mas, de aproximadamente 100 cm a aproximadamente 200 cm, de aproximadamente 200 cm a aproximadamente 250
cm, y similares. En algunas variaciones, la primera guia tiene una longitud de aproximadamente 250 cm y la segunda guia
tiene una longitud de aproximadamente 90 cm. El diametro exterior del elemento de alineaciéon también se puede
seleccionar como sea conveniente. Por ejemplo, puede ser de aproximadamente 1,27 mm a aproximadamente 5,08 mm
(aproximadamente 0,05" a aproximadamente 0,2") o mas. En algunas variaciones, el diametro exterior del miembro de
alineacion de la primera guia es de aproximadamente 2,692 mm (aproximadamente 0,106") y el diametro exterior del
miembro de alineacién de la segunda guia es de aproximadamente 4,318 mm (aproximadamente 0,170"). Debe
entenderse que estas dimensiones son adecuadas para cualquier guia y no solo para guias que tienen miembros de
alineacion que comprenden uno o mas imanes.

Por ejemplo, volviendo a la Figura 14A, la primera guia (1400) puede avanzar hacia la orejuela auricular izquierda (1404),
mientras que la segunda guia (1402) puede avanzar hacia el espacio pericardico adyacente a la orejuela auricular
izquierda. Cualquiera de estas guias se puede hacer avanzar bajo cualquiera de una variedad de técnicas de visualizacion,
por ejemplo, visualizacion fluoroscopica, visualizacion por ultrasonido, alguna combinacion de estas, etc. Un catéter de
globo (1406) u otro miembro expandible puede avanzar sobre la primera guia, o junto con la primera guia (por ejemplo,
se puede acoplar o ser parte de la primera guia) y hacia la orejuela auricular izquierda como se muestra en la Figura 14B.
De manera similar, un dispositivo de cierre (1408) puede avanzar sobre la segunda guia, o junto con la segunda guia (por
ejemplo, se puede acoplar o ser parte de la segunda guia), como se muestra en la Figura 14B.

En los casos en que se usa un globo como miembro expandible, este se puede hacer de cualquier material adecuado.
Por ejemplo, se puede hacer de poliisopreno u otros materiales adecuados. De manera similar, el globo puede tener
cualquier dimensién adecuada. Por ejemplo, puede tener un diametro exterior de aproximadamente 10-40 mm,
aproximadamente 20-30 mm, o similar. De manera similar, puede tener cualquier longitud adecuada. Por ejemplo, puede
tener una longitud de aproximadamente 5 mm a aproximadamente 50 mm, de aproximadamente 10 mm a
aproximadamente 20 mm, o similar. En algunas variaciones, el globo tiene un diametro exterior de aproximadamente 20-
30 mm y una longitud de aproximadamente 20 mm.

El miembro expandible (que en esta variacion se muestra como un globo expandible) se infla para posicionar y estabilizar
la orejuela auricular izquierda, como se muestra en la Figura 14C. En su estado expandido, el miembro expandible ayuda
a ubicar el plano ostial de la orejuela auricular izquierda. Especificamente, cuando el miembro expandible se expande, la
orejuela auricular izquierda se distiende y su forma cambia de aproximadamente conica a aproximadamente esférica, por
lo que asi se define mejor la union entre la orejuela auricular izquierda y la auricula izquierda. Ademas, el miembro
expandible en su estado expandido se puede encontrar a una presion mucho mayor que la de la auricula izquierda
propiamente, lo que resulta en un diferencial significativo en la tensién entre la orejuela auricular izquierda y la auricula
izquierda. El miembro expandible puede tener una o mas aberturas a través del mismo para el paso de contraste para
facilitar la visualizacion.

Mientras el miembro expandible todavia se encuentra en su estado expandido, un elemento de cierre (1410) de un
dispositivo de cierre (1408) se puede colocar alrededor de la orejuela auricular izquierda y se cierra como se muestra en
la Figura 14D. Sin embargo, en algunas variaciones, el elemento de cierre se coloca alrededor de la orejuela auricular
izquierda mientras el globo se encuentra en su estado desinflado o sin expandir, y luego el globo se expande. Luego se
puede desplegar una sutura desde el dispositivo, ajustarla alrededor de la orejuela cerrada, liberarla del dispositivo y
cortarla, con lo cual se deja la orejuela cerrada en su lugar. Por supuesto, en algunos casos puede ser conveniente
confirmar el cierre apropiado de la orejuela antes de ajustar la sutura, y luego nuevamente después de que la sutura se
haya ajustado usar la técnica de visualizacion fluoroscépica u otra técnica de visualizacion. Si el cierre no es adecuado o
no es conveniente de cualquier otra manera, el lazo se puede abrir, reposicionarse, cerrarse y luego confirmar una vez
mas.

Especificamente, es conveniente que la orejuela auricular izquierda se cierre lo mas cerca posible del plano ostial
anatémico (es decir, la abertura que separa la auricula izquierda de la orejuela auricular izquierda). Si la orejuela auricular
izquierda se cierra sobre el plano del orificio (hacia la punta del de la orejuela auricular izquierda o alejada del plano ostial
anatémico), esto puede resultar en un diverticulo persistente de la orejuela auricular izquierda, que a su vez puede dar
lugar a un sitio adicional o nido para la formacion de trombos a pesar de la exclusion completa de la orejuela auricular
izquierda de la auricula izquierda. En algunos individuos, la geometria de la auricula izquierda y la orejuela auricular
izquierda puede ser de manera que el cuello o el estrechamiento entre ellas esté mal definido desde el aspecto epicardico
o externo. Ademas, la geometria externa de la unién de la orejuela auricular izquierda y la auricula izquierda es dificil de
diferenciar desde una perspectiva epicardica. Esto se puede ver agravado por el hecho de que la anatomia se esta
moviendo vigorosamente cuando se emplean los procedimientos mientras el corazon esta latiendo y los pulmones
permanecen inflados (es decir, procedimientos de pecho cerrado). Desde un aspecto interno, o vista endocardica, los
métodos de fluoroscopia y ultrasonido proporcionan informacion o capacidad limitada para identificar las verdaderas
caracteristicas tridimensionales del plano ostial anatémico. Por lo tanto, el uso de los dispositivos que aqui se describen
ayuda a facilitar el posicionamiento y el cierre correcto de la auricula izquierda, y se pueden usar durante los
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procedimientos de corazon latente, lo que aporta como resultado ventajas significativas sobre los dispositivos conocidos
de cierre de la orejuela auricular izquierda.

Por supuesto, son posibles muchas variaciones en este método. Por ejemplo, las guias se pueden usar como alambres
de guia o rieles para que dispositivos adicionales se deslicen, o las guias se pueden acoplar a los dispositivos descritos
anteriormente. También se pueden usar guias adicionales o alambres de guia, y las etapas de confirmacion se pueden
usar segun sea necesario. Las guias que tienen los miembros de alineacion sobre ellas se pueden usar o eliminar durante
los métodos segun sea necesario o conveniente. En algunas variaciones, el dispositivo de cierre tiene una o mas
curvaturas o curvas a lo largo de su longitud, y se usa un enderezador de punta o un tubo de enderezamiento para
enderezar temporalmente la curva, durante el avance del dispositivo hacia el espacio pericardico. En otras variaciones,
cuando el dispositivo incluye un cuerpo alargado recto, se puede usar un dispositivo precurvado para ayudar en el
procedimiento después de que se haya obtenido el acceso adecuado. En algunas variaciones, el lazo de sutura se hace
de un material biodegradable y se configura para biodegradarse después de que haya transcurrido el tiempo suficiente
para asegurar la formacion de cicatrices o la formacion de un nuevo tejido que selle eficazmente la orejuela.

B. Acceso transeptal o pericardico.

En los métodos que se describieron anteriormente el acceso a la orejuela auricular izquierda se obtuvo tanto desde el
interior como desde el exterior del corazon. Por supuesto, la orejuela auricular izquierda se puede cerrar mediante el uso
de los sistemas y dispositivos que aqui se describen sin realizar los dos procedimientos como se describié anteriormente.
Por ejemplo, en algunas variaciones, los métodos comprenden hacer avanzar una primera guia que tiene un extremo
proximal y un extremo distal hacia la orejuela auricular izquierda, a través de la orejuela auricular izquierda, y fuera de la
orejuela auricular izquierda, de manera que uno de los extremos proximal o distal se encuentra dentro de la vasculatura,
y uno de los extremos proximal o distal se encuentra dentro del espacio toracico.

Una vez que se haya obtenido el acceso de esta manera, se puede hacer avanzar un dispositivo de cierre en el espacio
pericardico y adyacente a la orejuela auricular izquierda, y la orejuela auricular izquierda se puede cerrar. Por supuesto,
el extremo proximal de la primera guia se puede encontrar dentro de la vasculatura, o se puede encontrar dentro del
espacio subtoracico. En algunas variaciones, el elemento de cierre se hace avanzar hacia el espacio pericardico sobre la
primera guia. En otras variaciones, estos métodos comprenden, ademas, hacer avanzar una segunda guia en la orejuela
auricular izquierda, donde la segunda guia comprende un miembro expandible. La segunda guia se puede hacer avanzar
hacia la orejuela auricular izquierda sobre la primera guia, aunque no es necesario que se haga avanzar de esa manera.

Aqui también se describen otros métodos para cerrar la orejuela auricular izquierda sin realizar ambos procedimientos de
acceso (es decir, transeptal y epicardico). En general, estos métodos comprenden el acceso al interior de la orejuela
auricular izquierda desde el espacio epicardico, mediante el uso de un dispositivo que se configura para perforar la pared
de la orejuela. Un miembro expandible, como un globo, se hace avanzar a través de la perforacion y hacia la orejuela
auricular izquierda y se infla para ayudar a posicionarse en la orejuela auricular izquierda mientras se esta cerrando.

Con referencia ahora a las Figuras, la Figura 15A muestra un dispositivo de cierre de la orejuela auricular izquierda (1500)
que se hace avanzar adyacente a la orejuela auricular izquierda (1502) desde el exterior del corazoén. El dispositivo de
cierre se puede hacer avanzar de cualquier manera adecuada. Por ejemplo, se puede hacer avanzar mediante un abordaje
subtoracico, o mediante acceso intercostal o intracostal, mediante acceso quirlrgico abierto, o similares, como se
describié anteriormente. El dispositivo de cierre comprende un elemento de cierre (1504) (por ejemplo, un lazo como se
muestra en la Figura 15A) que avanza sobre la orejuela auricular izquierda (1502) y se ajusta para cerrar la orejuela. El
dispositivo puede comprender una cuchilla u otro mecanismo de corte (1506), y tal mecanismo se puede usar para perforar
la orejuela auricular izquierda después de que se haya cerrado, de modo que se pueda obtener acceso al interior de la
orejuela como se muestra en la Figura 15B. Una vez que se haya obtenido el acceso al interior de la orejuela, un miembro
expandible (que puede ser parte del dispositivo de cierre o un dispositivo diferente que se destina a cooperar con el
dispositivo de cierre) puede expandirse dentro de la orejuela auricular izquierda para su posicionamiento y como se
describié anteriormente. Luego, la orejuela auricular izquierda se puede cerrar nuevamente (y confirmar con las técnicas
de visualizacion descritas anteriormente), y desplegar una sutura para fijar permanentemente la orejuela auricular
izquierda en su posicion cerrada. El dispositivo (1500) se puede retirar proximalmente y la sutura (1510) se puede cortar
mediante el uso de cualquiera de las técnicas que se describieron anteriormente. Un dispositivo ilustrativo (1512) para
llevar a cabo este método se muestra en la Figura 15E. Se muestra un dispositivo que tiene un extremo proximal (1513)
y un extremo distal (1515), un globo (1514), una cuchilla retractil (1520), un accionamiento de la cuchilla (1516) y un lumen
de inflado (1518) para inflar el globo. Por supuesto, también se pueden usar otros dispositivos adecuados para llevar a
cabo este método.

Ill. Sistemas

Aqui también se describen los sistemas para cerrar una orejuela auricular izquierda. En general, los sistemas pueden
comprender un dispositivo de cierre util para realizar un procedimiento de cierre de la orejuela auricular izquierda como
se describié anteriormente, junto con uno o mas componentes adicionales. Por ejemplo, el sistema puede comprender
una primera guia que tiene un tamafo y longitud que se adaptan para acceder a la orejuela auricular izquierda a través
de la vasculatura y que comprende un miembro de alineacién, una segunda guia que tiene un tamafo y una longitud que
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se adaptan para acceder al espacio pericardico desde una region subtoracica y que comprende un miembro de alineacion
y un dispositivo de cierre. EI miembro de alineacion puede ser cualquier miembro de alineacion adecuado. Por ejemplo,
el miembro de alineacion puede comprender marcadores radiopacos o ecogénicos, miembros que se configuran para
producir una respuesta audible, uno o mas miembros de interconexién, uno o mas miembros de vacio, o imanes. En
algunas variaciones, los miembros de alineacion de las guias primera y segunda comprenden imanes tal como se muestra
en las Figuras 13A y 13B respectivamente.

El dispositivo de cierre puede ser cualquiera de los dispositivos de cierre que se describieron anteriormente. Por ejemplo,
el dispositivo de cierre puede ser uno que tiene un elemento de cierre que comprende un lazo que define una abertura
continua a través del mismo. El sistema puede comprender, ademas, un miembro expandible o un dispositivo que
comprende un miembro expandible. El miembro expandible puede ser cualquier miembro expandible adecuado, tal como,
por ejemplo, los catéteres de balén que se describieron anteriormente. El miembro expandible puede tener una o mas
aberturas en él para permitir que el contraste u otros fluidos pasen a través del mismo. El sistema puede comprender
ademas un lazo de sutura, y el lazo de sutura puede o puede no acoplarse o ser acoplable al dispositivo de cierre.

Los sistemas también pueden comprender uno o mas dispositivos para cortar la sutura. De manera similar, los sistemas
también pueden comprender uno o mas dispositivos para enderezar temporalmente una o mas curvas a lo largo del cuerpo
alargado del dispositivo de cierre. Por supuesto, el dispositivo puede comprender instrucciones para el uso de alguno,
todos o una parte de los componentes del sistema (por ejemplo, la primera guia, la segunda guia, dispositivo de cierre,
tubo de enderezamiento, cortador de sutura o alguna combinacioén de ellos).

Aunque el dispositivo anterior se ha descrito, a los efectos de claridad y comprensiéon, con cierto detalle a modo de

ilustracion y ejemplo, sera evidente que se pueden practicar ciertos cambios y modificaciones mientras que se encuentren
dentro del alcance de las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES

Un sistema para cerrar la orejuela auricular izquierda que comprende:

un primer dispositivo guia (1400) que tiene un tamafio y longitud que se adapta para acceder a la orejuela auricular
izquierda (1404) a través de la vasculatura, en donde el primer dispositivo guia (1400) comprende un primer
miembro de alineacion;

un segundo dispositivo guia (1402) que tiene un tamafio y longitud que se adapta para acceder al espacio
pericardico desde una region subtoracica, en donde el segundo dispositivo guia (1402) comprende un segundo
miembro de alineacion; y

un dispositivo de cierre (1408) que comprende un cuerpo alargado que tiene un extremo proximal y un extremo
distal, un elemento de cierre (1410), una sutura y un miembro de retencion, en donde el elemento de cierre (1410)
y la sutura pasan a través del extremo distal en una direcciéon proximal y hacia el miembro de retencion en una
direccion distal, y en donde el elemento de cierre (1410) comprende un lazo que define una abertura continua a
través del mismo.

El sistema de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas un miembro expandible (1406).

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el miembro expandible (1406) tiene una o mas aberturas
en él.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 2, en donde el miembro expandible (1406) se puede acoplar al primer
dispositivo guia (1400).

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 2, en donde el miembro expandible (1406) es un globo.
El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la sutura se acopla al elemento de cierre (1410).

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 6, en donde la sutura comprende un lazo de sutura y en donde el lazo
de sutura se encuentra alojado, al menos parcialmente, en el cuerpo alargado.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el miembro de retenciéon se configura para acoplar de
forma liberable el lazo de sutura y el elemento de cierre (1410), en donde el miembro de retencion comprende los
lumenes primero y segundo, y en donde el elemento de cierre (1410) se aloja dentro del primer lumen y el lazo de
sutura se aloja dentro del segundo lumen.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas un dispositivo para cortar la sutura.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el dispositivo de cierre (1408) se puede acoplar al segundo
dispositivo guia (1402).

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde los miembros de alineacion primero y segundo sonimanes.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 11, en donde los imanes se sitian en los extremos distales de los
dispositivos guia primero y segundo (1400, 1402).

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los miembros de alineacion primero y segundo
comprenden marcadores radiopacos o ecogénicos.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde los miembros de alineacion primero y segundo
comprenden miembros de interconexion.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde uno de los miembros de alineacion primero o segundo
comprende un miembro de vacio.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademas instrucciones para el uso del primer
dispositivo guia (1400), el segundo dispositivo guia (1402), el dispositivo de cierre (1408) o una combinacién de
estos.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el cuerpo alargado del dispositivo de cierre (1408) tiene
una o mas curvas a lo largo de su longitud.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 17, que comprende ademas un tubo de enderezamiento que se
configura para enderezar temporalmente una o mas curvas.

El sistema, de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende ademas un catéter de balén (1406) que se configura
para estabilizar la orejuela auricular izquierda (1404).
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20.  Elsistema, de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende ademas un catéter de balon (1406) que se configura
para cambiar la forma de la orejuela auricular izquierda (1404).
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